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(IIRIMAA ELAMUMAJANDUSE, KOHALIKE OMAVALITSUSTE JA
KULTUURIPARANDI MINISTER) JA ATTORNEY GENERAL
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VASTUSTAJAD
20. mail 2026 [...] tehtud [...] KOHTUOTSUS

Vaidluse ese

Ké&esolev eelotsusetaotlus puudutab direktiivi 2024/3019 asulareovee puhastamise kohta
(uuesti sbnastatud) artiklite 9 ja 10 ning 11 lisa kehtivust.

Taotlus on esitatud menetluses, milles vaidlustatakse direktiivi kavandatav Ulevétmine
lirimaa Gigusesse.

Esimesena nimetatud kaebaja on 2014. aasta drithingute seaduse 18.0osa alusel
registreeritud &ritihing, kelle vastutus on piiratud tagatisega, kes esindab lirimaal
rahvusvahelist teaduspdhist farmaatsiatoostust.

Teisena nimetatud kaebaja on 2014. aasta aritihingute seaduse 18. osa alusel registreeritud
arithing, kelle vastutus on piiratud tagatisega, kes esindab geneeriliste, sarnaste
bioloogiliste ravimite ja lisandvéartusega ravimite tootjaid ja tarnijaid lirimaal.

Vastustajad on vastavad asjassepuutuvad riigiasutused.
[...] [riigisisene menetlusBigus]

Menetluses esitatakse kisimusi direktiivi 2024/3019 kehtivuse kohta. 18. mail 2026
esitatud muudetud p6hjenduste punktis 1 on margitud, et riigil ei ole digust direktiivi Ule
vOtta, kuna see on kehtetu. Pdhjendustes 4-9 on esitatud alused, millele tuginedes
vdidetakse, et direktiiv on kehtetu. P6hjendused 2, 3 ja 10 on vélja jaetud.

Neil asjaoludel peatab eelotsusetaotluse esitanud kohus menetluse ja esitab Euroopa
Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused.
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Oiguslik raamistik

Asjassepuutuvad Euroopa Liidu Gigusaktid
Asjakohased on jargmised ELTL digusnormid:

1)  ELTL artikli 168 18ige 1, milles ndutakse, et kogu liidu poliitika ja meetmete
maéaratlemisel ja rakendamisel tuleb tagada inimeste tervise korgetasemeline
kaitse; ja

i)  ELTL artikkel 191, mis kasitleb keskkonnapoliitikat.
Asjakohased on jargmised direktiivi 2024/3019 [...] sétted:
i)  artikkel 1, milles viidatakse pohimdottele, et saastaja maksab;
i) artikli 2 punkt 14, milles maaratletakse neljanda astme puhastus;
i) artikkel 8, mis kasitleb neljanda astme puhastust;
iv) artikkel 9, mis kasitleb laiendatud tootjavastutust;
v) artikkel 10, mis kasitleb miinimumndudeid tootjavastutusorganisatsioonidele;
vi) artikkel 33, milles ndutakse tlevotmist 31. juuliks 2027; ja

vii) I lisa, milles mé&&ratakse kindlaks artiklis 9 osutatud tooted.

Asjassepuutuvad riigisisesed digusaktid

On tehtud ettepanek votta direktiiv lle madrustega vastavalt 1972. aasta Euroopa
Uhenduste seadusele (European Communities Act 1972) [...]. Riigiasutustest vastustajad
on kirjavahetuses esitanud mdned olulised aspektid kavandatavate UlevGtmismeetmete
olemuse kohta. Riigisisese Giguspraktika ja menetluse kohaselt vaidlustatakse Glevotmine
tavaliselt nii, et kaebaja ootab &ra konkreetse Ulevdtmismeetme ametliku joustumise ja
vaidlustab meetme pérast selle vastuvotmist. Kdesolevas asjas on riigiasutustest
menetlusosalised — ilma et see looks pretsedendi ja ilma et see piiraks nende digust esitada
selline vastuvdide teistes kohtuasjades -, loobunud vastuvéitest, et kavandatavat
ulevdtmismeedet ei saa enne selle vastuvdtmist vaidlustada.

Riigisiseses kohtupraktikas tunnistatakse, et pohimotteliselt ,,ei noua [liidu] Oigusakti
kehtivuse vaidlustamine rakendusmeetmete vastuvotmist™ ja et ndue esitada liidu digusakti
kehtivust puudutav eelotsusetaotlus peab tulenema tegelikust vaidluskiisimusest, mida on
voimalik riigisisese diguse alusel kohtus arutada ja mis ,,voib hdlmata mis tahes liiki hagi,
mida saab riigisiseselt vaidlustada, nditeks [...] juhul, kui on ette ndha rakendusmeetmeid*:
An Taisce vs. Minister for Housing, Local Government and Heritage (No. 1)
[2024] IEHC 129 (avaldamata, High Court, 6. marts 2024) [...].
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Faktilised asjaolud

Euroopa Komisjon avaldas 26. oktoobril 2022 ettepaneku votta vastu Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiiv asulareovee puhastamise kohta (uuesti sdnastatud) [...].

Lisaks
ettepanekule ja selle lisadele avaldas komisjon ka ettepaneku mdjuhinnangu.
Madjuhinnangus mérgiti, et téiustatud puhastuse lisakulude katmise teostatavust ja mdju
tootjavastutuse siisteemi kaudu hinnati aruandes ,,Feasibility of an EPR system for micro-
pollutants (Mikrosaasteainete tootjavastutuse siisteemi teostatavus) (2022), mille koostas
Bio Innovation Services [...].

Peamised andmed, mida teostatavusaruandes Kkasutati, saadi Euroopa Komisjoni
Teadusuuringute Uhiskeskuse (JRC) koostatud uuringust ,,European scale assessment of
the potential of ozonation and activated carbon treatment to reduce micropollutant
emissions with wastewater” (Osoneerimise ja aktiivsdega tOGtlemise potentsiaali
hindamine Euroopa tasandil reoveega kaasnevate mikrosaasteainete heitkoguste
vahendamiseks) [...].

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27.novembri 2024. aasta direktiiv (EL) 2024/3019
asulareovee puhastamise kohta (uuesti sdnastatud) (ELT 2024, L 3019) avaldati Euroopa
Liidu Teatajas 12. detsembril 2024. Direktiiviga tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse
ndukogu 21. mai 1991. aasta direktiiv 91/271 asulareovee puhastamise kohta. Direktiivis
2024/3019 ndutakse, et asulareovett tootlevate asulareoveepuhastite puhul peavad
lilkmesriigid mikrosaasteainete eemaldamiseks jark-jargult kasutusele votma téiendava
puhastamise, mida nimetatakse neljanda astme puhastuseks. Direktiiviga kohustatakse
liikmesriike votma meetmeid tagamaks, et tootjad, kes viivad turule inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid ja kosmeetikatooteid, katavad laiendatud tootjavastutuse slsteemi
kaudu vahemalt 80% selle ndude taitmise kuludest.

Kaebajad ja BioPharmaChem Ireland Kirjutasid 15. aprilli 2025. aasta kirjas Uhiselt
esimesena nimetatud vastustajale, valjendades muret direktiivi artiklist 9 tulenevatest
kohustustest johtuvate kulude jaotamise meetodi parast. Kirjas esitati ministrile mitu
kisimust laiendatud tootjavastutuse ststeemi kohta, mille ta kavatses kehtestada,
sealhulgas selle kohta, kas direktiiv vOetakse Ule esmaste vOi teiseste digusaktidega, kas
ulevotmisakti eelnbu avaldatakse ja kas riik kavatseb laiendatud tootjavastutuse slisteemi
laiendada muudele tootesektoritele kui ravimid ja kosmeetikatooted. Kirjas Kkisiti, kas
minister kaaluks reovee sdltumatut analtiiisimist enne kulude jaotamist vaid kahe sektori
vahel. Kirjas paluti ministril kaaluda asulareovee analiilisimist, et teha kindlaks koigi
mikrosaasteainete allikas, enne kui keskendutakse vaid kahele sektorile.

Esimesena nimetatud vastustaja vastas 14. juuli 2025. aasta kirjaga, markides, et direktiiv
voetakse Ule teiseste digusaktidega ning et laiendatud tootjavastutuse siisteemi laiendamist
véljapoole ravimi- ja kosmeetikasektorit praegu ei kaaluta. Reovee analulsimise kiisimuse
kohta vastas minister, et ,,seni analiiiisitud parameetrid on tuvastatud” ning et ,,vdib-olla
tuleb 1&bi viia tdiendavaid analulse, et saada terviklikum (levaade nii reoveepuhastite
sisse- kui ka véljavoolus sisalduvast kemikaalidest*.
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Esimesena nimetatud kaebaja saatis ministrile 22. septembril 2025 kirja, milles markis, et
tema arusaama kohaselt ei kavatseta laiendada laiendatud tootjavastutuse stisteemi teistele
sektoritele, et direktiiv vOetakse (le teiseste Gigusaktidega ning et mikrosaasteainete allika
selgitamiseks ei ole enne rakendamist analtlse tehtud. Kirjas véideti, et vdhemalt 80%
neljanda astme puhastuse kulude jaotamine farmaatsia- ja kosmeetikasektorile tdhendab, et
selliste toodete tootjad maksaksid markimisvaarselt rohkem kui nende enda toodetest
parinevate mikrosaasteainete eemaldamise kulud. Kirjas véideti, et see on
ebaproportsionaalne, teaduslikult pdhjendamatu, vastuolus p&himdttega, et saastaja
maksab, diskrimineeriv ning ohustab ravimite taskukohasust ja kattesaadavust ELis. Kirjas
vaideti ka, et kulude jaotamisel tehti ilmseid hindamisvigu ja rikuti diguskindluse
pdhimotet. Kirjas oli mérgitud esimesena nimetatud kaebaja kavatsus algatada ministri
vdidetavate otsuste suhtes kohtuliku kontrolli menetlus ja esitada Euroopa Liidu Kohtule
eelotsusetaotlus direktiivis sisalduvate laiendatud tootjavastutuse satete Oigusparasuse
kohta.

Laiendatud tootjavastutuse susteemi kasutuselevotu faktiline kontekst

Teostatavusaruande lehekiljel 12 margiti, et ,,uuringu spetsifikatsioonides on juba kindlaks
méaaratud, et inimtervishoius kasutatavad ravimid on (ks uuringuga hdlmatavatest
sektoritest, arvestades, et ravimijadkide esinemine on teadaolev keskkonnaprobleem. Seda
on rBhutatud varasemates uuringutes, mis on labi viidud veepoliitika raamdirektiivi,
keskkonnakvaliteedi standardite direktiivi ja teadusartiklite kontekstis.” (joonealused
mérkused on vilja jdetud) ning et ,,uuringus méératletakse l&henemisviis, mille abil saab
médrata kindlaks (alustuseks) 2. sektor, mis samuti aitaks kaasa tootjavastutuse stisteemi
rakendamisele.“ Mojuhinnangu lehekiiljel 58 margiti, et laiendatud tootjavastutuse
susteemi kohaldamisala hdlmab ravimeid ja isikliku hiigieeni tooteid.

Teostatavusaruande lehekiilgedel 48—49 vdideti, et farmaatsia- ja kosmeetikatooted ,,[...]
moodustavad potentsiaalselt mdjuta kontsentratsiooni néaitaja pdhjal 92% toksilisusega
kaalutud koormusest*. Euroopa Komisjoni 26. oktoobri 2022. aasta pressiteates vaideti, et
»92% ELi reovees leiduvatest toksilistest mikrosaasteainetest parineb farmaatsia- ja
kosmeetikatoodetest [...]¢
(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ganda_22 6281).

Kaebajad on esitanud tdendid vande all antud kirjalike Gtluste kujul p8himdtteliste vigade
kohta, mis nende véitel mGjuhinnangus ja teostatavusaruandes esinevad. Vastustajad vaitsid
oma vastuvaites, et mojuhinnang oli teaduslikult usaldusvéarne [...]; vastustajad ei esita
selle kohta siiski konkreetseid teaduslikke ega muid téendeid ning véidavad, et direktiivi
kehtivuse kaitsmine on liidu institutsioonide Glesanne [...]. Seega ei ole vastustajad
kaebajate allpool esitatud vande all antud kirjalikke Gtlusi ei Gmber likanud ega ka
tunnistanud. Pooled on Uhel meelel selles, et olukorras, kus asjasse puutuvad faktilised
asjaolud ja vande all antud kirjalikud Otlused puudutavad vaidlustatud liidu Gigusakti
diguspéarasuse hindamiseks vajalikke faktilisi asjaolusid, peab eelotsusetaotluse esitanud
kohus neid vande all antud kirjalikke Utlusi arvesse vdtma ja neile eelotsusetaotluses
viitama (ilma nende kohta seisukohta votmata), et teha kindlaks, kas direktiivi kehtivuse
suhtes on esitatud esmapilgul péhjendatud (vdi ,,piisavalt pdhjendatud®) vaide.
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Euroopa Farmaatsiatdostuste ja -assotsiatsioonide Foderatsioonile (EFPIA) esitatud
aruandes  (https://lwww.efpia.eu/media/d3gd5agc/rsa-efp001-002-review-of-commission-
approach-to-alocating-toxic-load-to-pharmaceuticals-3-june-2025.pdf) jouti jareldusele, et
»|.-.] on tuvastatud tosiseid kahtlusi monede alusandmete kvaliteedi ja kallutatuse kohta,
mis viitab sellele, et ravimite arvutatud toksiline koormus on oluliselt iile hinnatud®.
Aruande koostajad olid eelk@ige seisukohal, et:

i)  Komisjon tugines thes dokumendis sisalduvatele o6kotoksilisuse andmetele,
samas kui usaldusvéarsemad okotoksilisuse andmed on avalikult kattesaadavad
muudest andmeallikatest. Komisjoni lahenemisviis on kasutatud andmeallikate
poolest vaga valikuline (vt aruande Ik 17 ja kaebajate nimel 9. oktoobril 2025
juhtiva autori poolt vande all antud kirjalike tluste punkt 5).

i)  Mitme ravimi puhul on arvutatud toksiline koormus oluliselt Gle hinnatud.
In silico andmete pdhjal on arvutuslik mittetoimiv sisaldus (PNEC) sageli mitu
suurusjarku  véiksem kui empiiriliste andmete pdhjal véljaarvutatud
kontsentratsioonid (vt aruande Ik 5 ja vande all antud kirjalike ttluste punkt 5).

iii) Turuandmete kasutamine ravimite puhul, kuid mitte muude ainete puhul,
pbhjustab  maéarkimisvéaarset kallutatust ravimite toksilise  koormuse
suurendamisel, vorreldes muude ainetega. Seda seetfttu, et turuandmed
(patsientide poolt tarbitud ravimite kogus) ei arvesta inimese ainevahetust ega
ravimi lagunemist ning kajastavad seetdttu halvimat véimalikku stsenaariumi.
Seevastu teiste ainete puhul vdetakse mdddetud valjavoolu kontsentratsioonide
kasutamisel kaudselt arvesse kdiki eemaldamisprotsesse (vt aruande Ik 4-5
ja 15 ning vande all antud kirjalike Gtluste punkt 5).

iv) Sektoripbhise jaotuse rangem hindamine voib véhendada toksilise koormuse
omistamist inimtervishoius kasutatavatele ravimitele, naiteks vottes arvesse
mitmes toostussektoris kasutatavaid aineid, looduslikult esinevaid aineid ning
kodumajapidamisest ja muudest keskkondadest parinevaid aineid (vt aruande
Ik 15 ja vande all antud kirjalike Gtluste punkt 5).

Rambolli koostatud aruandes pealkirjaga ,,Micropollutants in urban wastewater: critical
review of the Impact Assessment accompanying the EU Urban Wastewater Treatment
Directive (UWWTD) (Mikrosaasteained asulareovees: ELi asulareovee puhastamise
direktiivile lisatud mdjuhinnangu Kkriitiline Ulevaade)“, mis valmis teatud Saksamaa
farmaatsiaorganisatsioonide tellimusel (,,Rambolli aruanne®), leiti, et kirjanduse
labivaatamise kaigus [...] tuvastati markimisvaarne hulk tdiendavaid uuringuid, mida
komisjon ei olnud arvesse votnud. Ramboll joudis ka jareldusele, et ravimid kujutavad
endast kdige paremini uuritud mikrosaasteainete rithma, ,,mis v0ib anda neile ebatiiiipiliselt
suure osa saastekoormuse jaotamisest™.

IQVIA poolt EFPIA jaoks koostatud aruandes ,Literature review to understand the
pharmaceutical contribution to micropollutant load and environmental risk* (Kirjanduse
ulevaade, et mdista ravimite panust mikrosaasteainete reostusse ja keskkonnariski) tehti
kindlaks, et teatatud ravimite esinemine varieerub suurel maaral, ning jouti jareldusele, et
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~puuduvad veenvad tdendid ravimite panuse kohta mikrosaasteainete reostusse ja
toksilisusesse ning et ,praegune kirjandus ei toeta laiendatud tootjavastutuse
teostatavusuuringu tulemusi‘.

Kaebajate nimel 2. martsil 2026 vande all antud Kirjalikes Gtlustes analtitisis avaliku
poliitika  professor  (majanduslikust  vaatenurgast)  komisjoni ~ mdjuhinnangut,
teostatavusuuringut ning neljanda astme puhastuse kulude ajakohastatud hinnangut, mis oli
esitatud komisjoni poolt pérast kdesoleva menetluse algatamist (ja direktiivi vastuvdtmist)
avaldatud aruandes. Ta markis, et komisjoni dokumendid ei tGenda, et farmaatsia- ja
kosmeetikatootjad vastutavad ligikaudu 80% vdi rohkem neljanda astme puhastuse
paigaldamise ja kaitamise kulude eest. Ta markis lisaks, et puhastussiisteem on loodud
selleks, et puhastada kogu segareovesi ning et selle pohikulud s6ltuvad suures osas rajatiste
suurusest ja puhastatud reovee kogumahust, mitte ainult konkreetsele sektorile omistatavast
saastetasemest. Lisaks markis ta, et ndue, et kaks sektorit rahastaksid suuremat osa
susteemist, samas kui teistelt vastutavatelt sektoritelt, kes panustavad mikrosaasteainete
tekkimisse, ei nbuta samasugust panust, paneb Kitsale riihmale ebaproportsionaalselt suure
rahalise koormuse, mis tahendab, et need teised sektorid saavad puhastussilisteemist kasu,
ilma et nad kannaksid vorreldavat osa selle kuludest. Ta Vvaitis, et see vahendab stiimuleid
saaste véhendamiseks valjaspool maksustatud sektoreid. Ta Kkinnitas veel, et
ravimiturgudel, kus hinnad on sageli reguleeritud ja marginaalid vdivad olla piiratud, ei
pruugi tadiendavad finantskohustused sujuvalt hindadesse lle kanduda, vaid vdivad hoopis
mdjutada marginaale, toodete kattesaadavust voi riiklikku tervishoiueelarvet [...].

Kuna laiendatud tootjavastutuse ststeemi eesmdark on soodustada mikrosaastet tekitavate
ainete asendamist keskkonnasdbralikumate ainetega (vt pdhjendused 20 ja 23), on kaebajad
esitanud tdendeid selle kohta, et farmaatsiasektoril on ainulaadsed tunnused, mis mojutavad
selle vGimet aineid asendada. Néaiteks méargib esimesena nimetatud kaebaja tegevjuht oma
13. oktoobril 2025 kaebajate nimel vande all antud utlustes [...], et ravimi
arendamisprotsess (alates kandidaataine kindlaksméaramisest kuni miigiloa saamiseni) on
eriti pikk ja selle ebadnnestumiste maéar on kdrge. Hinnanguliselt v8ib inimtervishoius
kasutatava ravimi turule toomise protsess — alates paljulubava kandidaataine esmakordsest
avastamisest kuni selle kasutamiseni patsiendi poolt — kesta tle 15 aasta [...]. Kui ravim on
saanud miudgiloa, on selle koostises lubatud teha vaid teatud muudatusi. Ravimi toimeaine
asendamine uue, teistsuguse keemilise koostisega ainega nduab tdiesti uut
tootearendusprotsessi, uut miitigiluba ja uusi hinnalébirdakimisi [...].

Teisena nimetatud kaebaja geneeriliste ravimite osakonna juhataja kinnitas 13. oktoobril
2025 kaebajate nimel vande all antud kirjalikes Gtlustes [...], et paljudel juhtudel ei ole
tehniliselt vdimalik muuta toimeainete struktuuri nii, et mikrosaasteained kaoksid voi
nende kogus markimisvaarselt vaheneks. Mis puudutab sektorile avalduva mdju olulisust,
siis vaitis ta, et laiendatud tootjavastutuse susteem pOhjustaks esmatéhtsate ravimite
nappust, geneeriliste ravimite tdsiseid tarnehdireid ning ohustaks patsientide juurdepaasu
taskukohastele ja olulistele esmatéhtsatele ravimitele [...].

Madjuhinnangus eeldati, et Euroopa Liidu koigi liikmesriikide laiendatud tootjavastutuse
kulud kokku ulatuvad neljanda astme puhastuse puhul 1,185 miljardi euroni ja sellega
seotud halduskulud 11,2 miljoni euroni. Saksamaa Keskkonnaagentuuri 2023. aasta aprillis
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avaldatud arvamusdokumendis pealkirjaga ,,Moving forward: The European Commission’s
Proposal for a Recast Urban Wastewater Treatment Directive* (Liikudes edasi: Euroopa
Komisjoni ettepanek asulareovee puhastamise direktiivi uuesti sdnastamiseks) [...] leiti, et
komisjoni kasutatud metoodika ei votnud arvesse tiht olulist aspekti, mis mdjutab hinda,
nimelt energia- ja ehitushindade tGusu, mis suurendaks hinnangut markimisvaarselt.
Vastustajad ei ndustu véitega, et mdjuhinnangus alahinnati oluliselt neljanda astme
puhastuse aastakulusid. Nad vaidavad, et mdjuhinnang tehti 2021.—2022. aastal, samas Kkui
Saksamaa Keskkonnaagentuuri aruanne avaldati 2023. aastal ja et arvutuste erinevused on
tingitud vahepealsest kulude inflatsioonist.

Kokkulepitud tdlgendusviisid
Pooled leppisid kokku, et direktiivi tuleb tdlgendada jargmiselt:

i)  Direktiivi 2024/3019 artikkel 9 ja/v6i artikkel 10 ei kohusta litkmesriike
eristama inimtervishoius kasutatavate ravimite tootjaid ja kosmeetikatootjaid
kui selliseid, selle asemel et eristada erinevaid tooteid nende koostise alusel; ja

i)  Direktiivi 2024/3019 artikli 9 16ike 3 punkt ¢ ei kohusta litkmesriiki maarama
kindlaks iga asjaomase aine kogust asjaomase liikmesriigi asulareovees.

Eelotsuse kisimus
Kisimus on:

Kas direktiivi 2024/3019 artikkel 9 ja/voi 10 ja/voi 111 lisa on kehtetud, arvestades
ELTL artiklit 168 ja/vdi pdhimotet ,,saastaja maksab“ vastavalt ELTL artikli 191
IGikele 2 ja/vdi liidu Oiguse Uldpdhimdtteid, sealhulgas proportsionaalsuse, vordse
kohtlemise, diskrimineerimiskeeldu ja/v6i diguskindluse p&himdtteid, ja/vli kas neis
esineb ilmne viga tGhe v6i mitme jargmise asjaolu tottu:

a) direktiivi 11l lisas nimetamata mikrosaasteainete teiste tootjate
valjajatmine minimaalse 80% kulude jaotamise kiinnise kohaldamisalast;

b) koigi inimtervishoius kasutatavate ravimite lisamine direktiivi 111 lisasse,
vOttes eelkdige arvesse moju ravimite kattesaadavusele, pakkumisele ja
taskukohasusele;

c) asjaolu, et direktiivi artiklis9 ega artiklis 10 ei nduta liikmesriikidelt
inimtervishoius kasutatavate ravimite ja kosmeetikatoodete tootjate
eristamist, kui nad votavad laiendatud tootjavastutuse kohustused le oma
riigisisesesse 0igusesse, hoolimata inimeste tervise tahtsusest vastavalt
ELTL artiklile 168 ja/vdi asjaolust, et farmaatsiasektoril on ainulaadsed
tunnused, mis eristavad seda selgelt kosmeetikasektorist ja mille
tulemusena avaldavad direktiivi rahalised kohustused farmaatsiasektorile
oluliselt teistsugust moju;
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d) asjaolu, et regulatiivsete nduete ja toodete asendamise tdhtaegade tottu
hakatakse direktiivi artikli 9 16iget 1 mikrosaasteainete suhtes kohaldama
alates 31. detsembrist 2028, kuigi praktikas ei ole enamikul ravimitootjatel
voimalik nende toodete koostisosi enne seda kuupéeva asendada;

e) vaidetav neljanda astme puhastuse aastakulude oluline alahindamine ning
direktiivi artikli9 mdju inimtervishoius kasutatavate ravimite
taskukohasusele ja kattesaadavusele; ja/voi

f)  véaidetav pdhimdtete ja pdhjenduste puudulikkus direktiivis, millega
kehtestatakse farmaatsia- ja kosmeetikatoodete tootjatele kohustus kanda
vahemalt 80% neljanda astme puhastuse aastakuludest, ning véaidetavad
olulised puudused teostatavusuuringus, millele nende kulude kehtestamine
tugineb?

Kaebajate pakutud vastus on: jah, direktiivi 2024/3019 artiklid9 ja 10 ja Il lisa on
kehtetud, arvestades pdhimotet ,,saastaja maksab® vastavalt ELTL artikli 191 IGikele 2,
tblgendatuna koostoimes liidu Oiguse uldpdhimdtetega, sealhulgas proportsionaalsuse,
vOrdse kohtlemise, diskrimineerimiskeelu ja/vdi &iguskindluse p&himdtetega, ning
olukorras, kus direktiivis esineb ilmne viga.

Vastustajate pakutud vastus on: ei, direktiivi 2024/3019 artiklid 9 ja/v6i 10 ja/voi 11 lisa ei
ole ei viidatud ega muudel pdhjustel kehtetud. L&ppkokkuvdttes on liidu seadusandja
ulesanne veenda Euroopa Liidu Kohut selles.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu seisukoht on, et arvestades asjaolu, et riigiasutustest
vastustajad ei ole esitanud téendeid ega diguslikke argumente, mis késitleksid kiisimusega
seotud teemasid, vélja arvatud kehtetuks tunnistamise néude Uldine tagasilikkamine
pbhjendusega, et lksikasjalike kaitseargumentide esitamine on pigem liidu seadusandja
ulesanne, ei ole eelotsusetaotluse esitanud kohtul vdimalik teha kuigivord sisukat vastuse
ettepanekut, kuna see soltuks ideaaljuhul kaebajate nduetele antud faktiliste ja/voi 6iguslike
vastuste hindamisest asjakohasel ajal, kui need on esitanud liidu institutsioonid,
litkmesriigid ja muud Euroopa Kohtu menetluses osalevad isikud. Kui Euroopa Liidu
Kohtul peaks olema sellises olukorras, kui see peaks tulevikus mdnes kohtuasjas tekkima,
teistsugune eelistus seoses eelotsuse taotluse esitanud kohtu esialgse seisukoha
valjendamisega, lahtuks eelotsusetaotluse esitanud kohus hea meelega juhistest, kui
Euroopa Kohtu otsuse tegemise kaigus avaneb selleks voimalus.

Kisimuse olulisus seisneb selles, et kui vastus on jaatav, rahuldab eelotsusetaotluse
esitanud kohus muudetud p6hjendustes esitatud ndude, mille tulemusel ei ole riigil digust
vaidlusaluseid satteid 1972. aasta Euroopa Uhenduste seaduse (European Communities Act
1972) alusel Ule votta.

Eelisjarjekorras menetlemise taotlus

Eelotsusetaotluse esitanud kohus palub menetleda kohtuasja eelisjérjekorras vastavalt
Euroopa Kohtu kodukorra artikli 53 Idikele 3. Eelotsusetaotluse esitanud kohus on
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seisukohal, et liidu Glekaalukast ldisest huvist tulenevad kaalutlused réégivad selle kasuks,
et selles kisimuses tuleb otsus teha lihema aja jooksul kui siis, kui menetlus peaks
toimuma tavaparasel viisil. Tavapdrase otsuse tegemise ajakava puhul tekiks oht, et
vaidlusaluste satete kehtivuse suhtes pusib ebakindlus, mis suureneb tlevdtmise téhtaja —
31. juuli 2027 — lahenedes. Lisaks keskkonna ja inimeste tervise huvidele, millel direktiiv
pdhineb, on ké&esolevas menetluses esitatud argumente mdju kohta rahvatervisele, mis vdib
tuleneda laiendatud tootjavastutuse kehtestamisest farmaatsiasektoris. Potentsiaalselt
kulukas neljanda astme puhastus nduab suuri investeeringuid taristusse kogu Euroopa
Liidus ning ravimisektor peab valmistuma oma laiendatud tootjavastutuse kollektiivseks
taitmiseks tootjavastutusorganisatsioonide kaudu, mistttu on vaja mis tahes ebakindlus
kdrvaldada voimalikult kiiresti.

Maarus

37 Neil péhjendustel kohus maarab:

1)  taotleda k&esolevas kohtuotsuses sdnastatud kisimuses ELTL artikli 267 alusel
Euroopa Liidu Kohtult eelotsust;

i)  Euroopa Liidu Kohtu presidendil palutakse anda ké&esolevale eelotsusetaotlusele
teiste kohtuasjade ees selline menetluslik eelisjarjekord, mida ta peab
asjakohaseks; ja

iii) pobhikohtuasjas sisulise otsuse tegemine likatakse edasi kuni Euroopa Liidu
Kohtu otsuse tegemiseni, ilma et see piiraks vahepealsete asjakohaste
menetluskisimuste voi esialgset otsust ndudvate kisimuste lahendamist.
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